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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN)

Zestaw odczynnikéw Access TSH (3rd IS) 2x200 DET

Nr Kat. uDI -
339117 31-STY-2025
338724 31-SIE-2024
439341 28-LUT-2025

C28643 15099590744373 338367 31-MAJ-2024
338057 29-LUT-2024
234251 31-MAJ-2023

SRN: FR-MF-000011121
Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,
Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczehstwa stosowania produktu

wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter ustalita, ze wymienione powyzej serie
zestawOw odczynnikéw Access TSH (3rd IS) 2x200 DET (Nr kat.
C28643) mogg dawac nieprawidtowo niskie wyniki TSH, w oznaczeniu
na analizatorze immunologicznym DxI 9000 Access.

WPLYW NA * Zgtoszone lekarzowi nieprawidtowo niskie wyniki TSH moga
WYNIKI: skutkowac btedng diagnozg pacjenta i niewtasciwym leczeniem, takim
jak potencjalne niewtasciwe leczenie niedoczynnosci tarczycy u
dorostych, szczegodlnie u kobiet w cigzy lub noworodkow. Dodatkowo,
pacjent moze by¢ poddany niepotrzebnemu leczeniu majgcemu na
celu zahamowanie czynnosci tarczycy.

« Ustalono, ze zestaw odczynnikdw Access TSH (3rd IS) 2x100 DET
(Nr kat. B63284), nie jest dotkniety niniejszym problemem.
WYMAGANE * Nalezy zaprzesta¢ uzywania zestawow odczynnikéw Access TSH
DZIALANIE: (3rd IS) 2x200 DET (Nr kat. C28643) o numerach serii wymienionych w
powyzszej tabeli. Zaleca sie zutylizowaé wszystkie pozostate zestawy
odczynnikow o wskazanym numerze serii zgodnie z wewnetrznymi
procedurami laboratorium.

* Mozna kontynuowac oznaczania TSH na analizatorze
immunologicznym DxI 9000 Access za pomocg zestawu odczynnikow
Access TSH (3rd IS) 2x100 DET (Nr kat. B63284)

* Firma Beckman Coulter zaleca udostepnienie tresci niniejszego listu
swojemu dyrektorowi medycznemu i przeprowadzenie retrospektywnej
analizy wynikéw badan pacjentéw uzyskanych za pomocg zestawéw
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odczynnikow Access TSH (3rd IS) 2x200 DET o wymienionych
powyzszej numerach serii.

* W sprawie wymiany wadliwego zestawu odczynnikow, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Beckman Coulter.
POSTANOWIENIE: | « Firma Beckman Coulter nie dystrybuuje obecnie numeréw serii
odczynnika Access TSH (3rd IS) 2x200 DET (Nr Kat. C28643), w
ktérych zaobserwowano w/w nieprawidtowosci.

» Beckman Coulter bada przyczyne zrédiowg tego problemu.

Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczacym bezpieczehstwa.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowac¢ niniejsze powiadomienie jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
Jesli przestano ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw do innego laboratorium, nalezy
przesta¢ rowniez kopie niniejszego pisma.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem

e za posrednictwem naszej witryny internetowej: http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac w Panstwa
laboratorium.

Signed by:
Z powazaniem Mgl Sl

U Signer Name: Malgorzata Salinska
Signing Reason: | have reviewed this document
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Cartha Donovan AC598E4F3AD5486BB1214C894B82A29E

Senior Director, Quality & Regulatory Affairs

Zatgcznik do niniejszego pisma: Formularz Odpowiedzi Klienta .doc

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajéw.

Beckman Coulter, Inc. FA-24050
250 S Kraemer Blvd, Brea,
CA 92821, USA. ». 714.993.5321 Strona 2z 2



& secioun

COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Zestaw odczynnikow Access TSH (3rd IS) 2x200 DET

Nr Kat. UDI o
339117 31-STY-2025
338724 31-SIE-2024
439341 28-LUT-2025

C28643 15099590744373 338367 31-MAJ-2024
338057 29-LUT-2024
234251 31-MAJ-2023

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu przestanym przez
firm¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjgciu
odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czes¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia JakoSci.

lub:
L] Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zatagczonym
powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowalem ten zapis jako cze¢$¢ dokumentacji naszego
laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowose:

Podpis: Data:

Imig i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientoéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu sg
niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko: Tytul/Stanowisko:

FA-24050
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Nr telefonu: Adres email:

Podpis: Data:

FA-24050
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